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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 643/2021

Parecer técnico complementar ano n® 592/2021

Vitéria, 17 de junho de 2021.

Processo n° ]
B impetrado
por [

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacgoes técnicas do 1° Juizado
Especial Criminal de Vitoria por meio da MM. Juiza de Direito Dra. Nilda Marcia de A. Aratijo

— sobre o medicamento: Enoxaparina 4o0mg.

I —- RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 592/2021:

1.1 De acordo com inicial, a Requerente que se encontra no 4° més de gravidez, possui signifi-
cativo risco aumentado de TROMBOEMBOLISMO GESTACIONAL, por apresentar histori-
co obstétrico pregresso de duas perdas gestacionais (em 2015 e 2017), histéria de faleci-
mento de parente (avo) por Tromboembolismo Venoso, além de outras mutacoes que au-

mentam em demasia o risco a sua saude e do seu bebé.

1.2 Consta laudo médico emitido em papel sem timbre em 28/05/21, informando que a pacien-
te necessita fazer uso de terapia anticoagulante profilatica com enoxaparina 40mg/dia até a
6" semana pos-parto devido ao risco aumentado de Tromboembolismo Gestacional por
apresentar: Historico obstétrico pregresso de duas perdas gestacionais, uma provocada por
Doenca Trofoblastica Gestacional em 2015, e a outra provocada por aborto espontaneo,

sem alteracOes genéticas no embrido, em 2017; " Histoéria de Tromboembolismo Venoso
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(TEV) em parente de primeiro grau, tendo a avo falecido de embolia pulmonar; " Mutacao
em homozigose da Metileno Tetrahidrofolato Redutase (C677T MTHFR); " Mutacao em he-
terozigose do Inibidor de Plasminogénio (PAI 4G/5G). Informa ainda que o polimorfismo
4G/5G do PAI é uma variacao do gene do PAI que esta relacionado com aumento da con-
centracao plasmatica do PAI-1 (Inibidor do Ativador do Plasminogénio tipo 1), levando ao
risco aumentado de eventos tromboemboliticos. A literatura tem demonstrado a associacao
do polimorfismo do PAI-1 a abortos recorrentes e complicacdes gestacionais tardias, como
Insuficiéncia placentaria, a qual pode levar a restricao de crescimento e alteracées na circu-
lagdo fetal. A propria negativa do fornecimento da enoxaparina pela Farméacia Cidada Esta-
dual admite que o polimorfismo do PAI-1 esta relacionado a uma maior probabilidade de
TEV, porém foi negado porque o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT nao faz
nenhuma referéncia a essa alteracdo. Dessa forma, apesar do PCDT adotado pela Secretaria
de Estado da Saide do Espirito Santo nao fazer referéncia as alteracoes apresentadas pela
paciente, considero necessario a utilizacao profilatica da enoxaparina 40mg na paciente.

Caso contrario, ha risco de nova perda gestacional.

1.3 Consta parecer da SESA/GEAF/CEFT, emitido em 08/03/21, informando gestante com
historico de abortamento prévio. Foram apresentados, exames que evidenciam Mutagdo da
C677T da MTHFR e Polimorfismo do PAI1. Consta indeferimento da solicitacao e solicita-

¢ao de apresentacao de alguns exames em caso de reavaliacao da solicitacao.

1.4 Teor da Discussao e Conclusao desse Parecer:

O medicamento pleiteado Enoxaparina se encontra padronizado na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e sua dispensacao é regulamentada pelo Protocolo Clinico e Diretri-
zes Terapéuticas para a Prevencao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofi-
lia, no ambito do SUS, sendo disponibilizada pela rede estadual de satide do Espirito Santo,

através das Farmacias Cidadas Estaduais, conforme critérios de utilizagdo predefinidos.

Serao incluidas neste Protocolo as gestantes e puérperas com trombofilia e alto risco de desen-

volvimento de TEV e com:

o historia pessoal de TEV e moderado a alto risco de recorréncia (Gnico episdédio nao

provocado; TEV relacionado a gravidez ou anticoncepcdo hormonal contendo
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estrogénio; ou multiplos TEV prévios nao provocados);
o diagnostico de SAF comprovado clinico e laboratorialmente;
o trombofilia de alto risco e historia de TEV em parente de primeiro grau;
o trombofilia de alto risco e sem historia pessoal ou familiar de TEV;
o trombofilia de baixo risco e com TEV em parente de primeiro grau; ou

o historico pessoal de TEV com baixo risco de recorréncia (trauma, imobilizagao, cirurgia

de longa duracao, sem relacao com anticoncepcional hormonal ou gravidez).

Apesar da incorporagao pela CONITEC da Enoxaparina 40 mg, esse medicamento ji se encon-
trava padronizado na Relacdo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado (RE-
MEME), inclusive na apresentacao 60 mg, sendo disponibilizado pela rede estadual de satide
do Espirito Santo, através das Farmacias Cidadas Estaduais, conforme critérios de utilizacao

predefinidos.

Assim, esclarecemos que o medicamento pleiteado esta indicado para profilaxia de tromboem-
bolismo venoso em gestantes com sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia here-
ditaria, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da

Saude.

No presente caso, consta em laudo médico, que paciente “necessita fazer uso de terapia antico-
agulante profilatica com enoxaparina 40mg/dia até a 6 semana pos-parto devido ao risco au-
mentado de Tromboembolismo Gestacional por apresentar: Historico obstétrico pregresso de
duas perdas gestacionais, uma provocada por Doenca Trofoblastica Gestacional em 2015, e a
outra provocada por aborto espontaneo, sem alteracdes genéticas no embrido, em 2017; Histo-
ria de Tromboembolismo Venoso (TEV) em parente de primeiro grau, tendo a avo falecido de
embolia pulmonar; Mutacdo em homozigose da Metileno Tetrahidrofolato Redutase (C677T

MTHFR); Mutacao em heterozigose do Inibidor de Plasminogénio (PAI 4G/5G).

Nao foram juntados aos autos encaminhados a este Niicleo ultassonografias obs-
tétricas que comprovem a gestacio atual e as gestacoes anteriores, bem como nao
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foram encaminhados resultados de exames que comprovem as mutacoes descri-

tas em laudo e laudo ou exame complementar que comprove o tromboembolismo

venoso em parente de primeiro grau ou na propria paciente.

e Assim, considerando apenas a documentacao encaminhada a este Nucleo, ressaltamos que nao
h& comprovacao realizada por meio de exames laboratoriais, que indiquem que a paciente seja

portadora de sindrome antifosfolipide (SAF) ou trombofilia hereditaria.

¢ Frente aos fatos acima expostos, esse Nucleo entende que mediante apenas aos
documentos remetidos, nao € possivel concluir acerca da imprescindibilidade do

medicamento ora pleiteado, para atendimento ao caso em tela, neste momento.

2 _Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta oportunidade foram encaminhados os seguintes documentos/exames:

e Certidao de 6bito de Italia Margherita Guerino, tendo como causa da morte:

embolia pulmonar, fibrilagao atrial e aterosclerose.

e As fls 50 consta ultrassonografia obstétrica datada de 16/04/21, informando

idade gestacional ecografica de 12 semanas e 2 dias. DPP: 27/10/21.

e As fls 52 consta ultrassonografia obstétrica datada de 30/11/17, informando

idade gestacional ecografica de 6 semanas e 4 dias. DPP: 22/07/18.

e As fls 53 consta ultrassonografia obstétrica endovaginal datada de 14/12/17,
com impressao diagnostica: gestacdo termina em aborto. Leiomiomas uteri-

nos.

e Consta as fls 54 exame laboratorial que comprova mutagao presente em ho-

mozigose da C677T.

e Consta as fls 56 exame laboratorial do Polimorfismo do PAI-1 heterozigoto
4G/5G.

e Asfls 57 consta laudo anatomopatoldgico datado de 14/10/15 com conclusio:
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Utero e produtos da concepcio: curetagem. Mola hidatiforme completa.

e As fls 57 consta laudo anatomopatolégico datado de 14/10/15, contendo as
seguintes informacoes: Gestagao atual: DUM: 16/06/15. Terminacgao e puer-
pério em 22/08/15 no Hospital Dia e Maternidade Unimed Viatoéria. Imagi-

nologia: quadro sugestivo de doenca trofoblastica gestacional.

e Asfls 60 consta laudo de exame com achados ecograficos sugestivos de doen-

ca trofoblastica gestacional.

e As demais fls constam outros exames de imagem.
IT - DISCUSSAO E CONCLUSAO

Nesta ocasiao foram apresentados exames que comprovam gestacao atual
e 2 abortos prévios, assim como exames que identificaram mutacao homo-

zigoética C6677T no gene MTHFR e mutacao PAI-1 heterozigoético 4G/5G.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Preven-
c¢ao de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia publicado
em novembro de 2019, baseado nas melhores evidéncias cientificas disponi-
veis, que veio atualizar o Manual Técnico de Gestacao de Alto Risco do Ministério da
Saude, a presenca de mutacoes da MTHFR e do PAI-1 nao sao consideradas
como diagndstico de trombofilia e nao foram contempladas neste protoco-

lo.

Tal protocolo esclarece ainda que o rastreamento de trombofilias hereditarias nao esté
recomendado para pacientes apenas com complicacoes obstétricas (abortamentos, pré-

eclampsia, perda fetal).

Devemos esclarecer também que o medicamento Enoxaparina nao esta aprovado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para tratamento da profilaxia de

abortamento.
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5. Assim, considerando apenas a documentacdo encaminhada a este Nucleo, repetida-
mente ressaltamos que nao ha comprovacao realizada por meio de exames laboratori-
ais, que indiquem que a paciente seja portadora de sindrome antifosfolipide (SAF) ou

trombofilia hereditaria.

6. Por fim, considerando a documentaciao encaminhada a este Nucleo, nesta
oportunidade, ressaltamos que apesar de nao cumprir critérios laboratori-
ais, os critérios clinicos apresentados (abortos prévios/doenca trofoblasti-
ca gestacional) nao devem ser desconsiderados. Frente ao exposto conclui-
se que apesar de a paciente nao se enquadrar nos critérios do Protocolo do
Ministério da Satude, ha respaldo na literatura cientifica para uso do medi-
camento enoxaparina em casos semelhantes ao que a aflige, uma vez que a
tromboprofilaxia tem sido associada a desfechos favoraveis em mulheres
com perda fetal recorrente, sendo neste caso, a decisao para prescricao e

utilizacao de responsabilidade do médico prescritor.
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